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- Disposicion
|
Nimero: DI-2017-10029-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS IAIRES
| ; Lunes 18 de Septiembre de 2017
Referencia: 1-47-3110-129-17-1

VISTO el expediente N° 1-47-3110-129-17-1 y agregados N° 1-47-3110-130-17-3

-130-17-3ly N° 1-47-
3110-3752-17-1 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica; v

DT

CONSIDERANDO:

! Que por las presentes actuaciones la firma OMINMEDICA S.A., con domicilio legz%l sito en
Uruguay N° 485, Dpto. B, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires y depésito sito en Av. Federico Lacroze N°
3080/86 pisos 6° y 7°, Ciudad Autdénoma de Buenos Aires, solicita la Ampliacion de Rubroy Renovacion
del Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicos y Pré)ductos
para Diagnostico de Uso In Vitro, la Modificacién de Estructura y el Cambio de Domicilio Legal del
establecimiento habilitado mediante Disposicion ANMAT N° 6989/11, en las condiciones previstas por la
Ley N° 16.463 y el “Reglamento Técnico relativo a la Autorizacién de Funcionamiento de Empresa
Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos”, aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N° 2[1/98, e
incorporado al ordenamiento juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

|

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable,
|
| Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién de su L
competencxa informando que la firma cumple con las Buenas Practicas de Fabricacion de Productos

Médicos y Productos para Diagnéstico de Uso In Vitro, en los términos de la Disposicion ANMAT N°
3266/13.
| .

,  Que s¢ actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y DecrLo Ne
101 del 16 de diciembre de 2015.




' EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONA1T
. DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTjCULO 1°.- Ampliase el rubro del Certificado de Cumplimiento de las Buenas |Practicas de
Fabricacion de Productos Médicos y Productos para Diagnostico de Uso In Vitro, propiedad de la firma
OMNIMEDICA S.A., habilitada como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS.

ARTICULO 2°.- Renuévase y extiéndase el Certificado de Cumplimiento de Buenas ‘Précticas de
Fabricacion de Productos Médicos a la firma OMNIMEDICA S.A., en cual se incluira la hutorizacion
conferida en el Articulo 1° de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Autorizase la Modificacién de Estructura del depdsito sito en Av. Federico Lacroze N°
3080/86 pisos 6° y 7°, Ciudad Auténoma de Buenos Aires. s
8

ARTICULO 4°.- EstaBlécese un nucvo Domicilio Legal sito en Av. Federico Lacroze N° 3080/86 pisos 6°
y7°, Qiudad Autonoma de Buenos Aires, a la firma OMNIMEDICA S.A. - \‘

ARTICULO 5°.- Cancélase el Domicilio Legal sito en Uruguay N° 485, Dpto. B, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, establecido mediante Disposicion ANMAT N° 6989/11.

ARTiCULO 6°.- Extiéndase a la firma OMNIMEDICA S.A. un nuevo Certificado de Inscripcion y
Autorizacién de  Funcionamiento de Empresa, en el que debera dejarse expresa constancia que “EL
PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACQMPANADO DEL CERTIFICADO
DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE”.

ARTICULO 7°.- Cancélase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabrifacién de

Productos Médicos N° 10820/11-9, emitido el 9 de mayo de 2012, y el Certificado de Inscripcién y

Autorizacion de Funcionamiento de Empresa emitido el 24 de octubre de 2011. L
6(78-APN-

ARTICULO 8°.- Acéptense los planos que figuran como documento PLANO-2017-19559
DNPM#ANMAT.

ARTICULO 9°.- Registrese; girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a sus eféctos; por
Mesa de Entradas de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologial Médica,
notifiquese al interesado y hédgasele entrega de la presente Disposicion, de los certificados y planos joficiales
aprobados, contraentrega de los certificados originales. Cumplido, Archivese.

EXPEDIENTE N°1-47-3110-129-17-1
y agregados N° 1-47-3110-130-17-3 y N° 1-47-3110-3752-17-1
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MERCOSUR - REPUBLICA ARGENTINA

MINISTER[ DE SALUD ] .

_ SECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION E INSTITUTOS
ADMIN!STRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

I
I
§
1

CERTIFICADO DE INSCRIPCION Y AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
RESOLUCION MERCOSUR/GMC 21/98, INCORPORADA POR DISPOSICION ANMAT N° 2319/02

Certificase que la firma OMNIMEDICA S$.A., con domicilio legal y depdsito sitos en la Av. Federico Lacroze N° 3080/86, Pisos 6° y 7°, Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, ha sido habilitada y se ha autorizado su funcionamiento como EMPRESA FABRICANTE DE PRODUCTOS

s MEDICOS (MODIFICACION DE ESTRUCTURA); enc;ntréndose inscripta en el Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA..-

Expediente N° 1-47-3110-129-17-1 .- Disposicion N° 10029/17.- Legajo N® 1436.-
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, 20 de septiembre de 2017.-

EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE.

/%

anMat

SIERRAS Roberto Daniel
CUIL 20182858685

Lic._Rohe:to.Daniel-SlERR-A'S/
// Director .
DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA

ANMAT
Pagina 1 de 1

: f’Jﬁ El presente documentuelectrénrco h& sndoﬁrmado dlgttatmente en ios iérmlnos de la LeyN 25.506, el Decreto N° 2828!2002ye! Decrato N° 2831‘2003 I T - e mom T MRS

e gl T e . ¥



REPUBLICA ARGENTINA

___ L%&@;/éﬁa/c%m @ Lo 5//7 Lt =

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS
Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.
(Disposicion ANMAT N° 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.

NUMERO DE CERTIFICADO: 240/17

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: OMNIMEDICA S.A. *
DOMICILIO LEGAL: Av. Federico Lacroze N° 3080/86 pisos 6° y 7°, C:udad Auténoma de Buenos Aires.
DEPOSITO: Av. Federico Lacroze N° 3080/86 pisos 6° y 72, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.
LEGAJO N°: 1436

ACTA DE INSPECCION N°: 2017/2582-PM-498, 2017 /2583-PM-499 y 2017 /2608-PM-507.

. El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Practicas de Fabricacion (Resolucién GMC 20/11 incorporada por Disposicidon
ANMAT N°© 3266/13) para la/s siguiente/s categoria/s y clase/s de riesgo de productos médicos:

Actividad Clase de Riesgo Categoria de Productos Médicos

CR: ITI y IV PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS.
IMPORTADOR CRIIYVYII PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.

CR:IIyII INSTRUMENTOS REUTILIZABLES.

PLAZO DE VALIDEZ: 3 (TRES) afios.

0 l 0 0 2 g R PABLO MARENT

Direator Nadional
_ . Direceldn Necionel de"reductes Madhe-
18 5. 207 ol de%rade

__El plazo_de_vencimiente-no-invalida{aposibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquérmememoWVistas por la
reglamentacién.
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